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Informacion de contacto de Stereotaxis

Stereotaxis, Inc.
710 N. Tucker Blvd u
Suite 110 Made in USA

St. Louis, MO. 63101

Estados Unidos

www.stereotaxis.com
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Representante en la UE

oo EC[REP|

(Medical Device Safety Service GmbH)

Schiffgraben 41
30175 Hannover, Alemania

Representante en el Reino Unido

MDSS-UK RP LIMITED
6 Wilmslow Road, Rusholme UKRP
Manchester M14 5TP

Reino Unido
Tel.: 0044 (0)7898 375115

Importador

MedEnvoy

Prinses Margrietplantsoen
33 - Suite 123,

2595 AM The Hague
Paises Bajos

Patentes

Fabricado segln una o mas de las siguientes patentes:
Estados Unidos
7,066,924; 7,635,342; 7,766,856

Europea
EP 1 389 958 (B1)
EP 1 781 364 (A2)

Marcas comerciales

e (Cardiodrive y Niobe son marcas comerciales de Stereotaxis, Inc., registradas en los
Estados Unidos, la Comunidad Europea y Japon.

e Génesis y QuikCAS son marcas comerciales de Stereotaxis, Inc.
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Todos los demas nombres de marcas, productos o marcas comerciales pertenecen a
Sus respectivos propietarios.

Declaracion de la Directiva CEM

Cumplimiento de la Este equipo fue sometido a pruebas y se determiné que

Directiva CEM cumple con la Directiva Médica 93/42/CEE sobre
compatibilidad electromagnética. La conformidad con esta
Directiva se basa en el cumplimiento de las siguientes
normas armonizadas:

Emisiones: IEC 60601-1-2:2007, EN55011, FCC Parte 15.107(a) e ICES-003,
EN61000-3-2:2006 +A1:2009 +A2:2009, EN61000-3-3:2013

Inmunidad: EN 60601-1-2:2015,
EN61000-4-2:2009, EN61000-4-3:2006 +A1:2008 +A2:2010,
EN61000-4-4:2012, EN61000-4-5:2006, EN61000-4-6:2009,
EN61000-4-8:2010, EN61000-4-11:2004

Cuando utilice este equipo, compruebe que otros dispositivos instalados cerca de él
cumplan las normas CEM aplicables a dicho dispositivo.

Documentos relacionados [Ii]

HDW-0312 - Guia del usuario de Niobe ES
HDW-0358 - Guia del usuario de Genesis

A ADVERTENCIA: No se permite ninguna modificacion en este equipo.
El sistema Cardiodrive no contiene piezas que el usuario pueda reparar.
El usuario no debe intentar desmontar ninguna parte del Cardiodrive.

A ADVERTENCIA: Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo
so6lo debe conectarse a una red de suministro que disponga de toma de
tierra de proteccion.

Eliminacion

Este producto debe reciclarse y no eliminarse como residuo general (sujeto a RAEE
anexo IV resp. EN 50419).

Residuos y reciclaje

Un contratista se encarga de eliminar y reciclar la chatarra y los componentes
electrénicos del sistema Cardiodrive.
Contratista sugerido: Walch Recycling & Eldelmentalle

_——

Aviso al usuario o paciente

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el dispositivo
debera notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en
el que esté establecido el usuario o paciente.

Disefno de portada

arte de la portada © 2019, 2025 Stereotaxis, Inc.
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Introduccion

Acerca del sistema Cardiodrive

El sistema de avance de catéteres (CAS) Stereotaxis Cardiodrive® es una herramienta que
proporciona al médico la capacidad y la posibilidad de introducir y retirar catéteres desde
una sala de control.

Uso previsto

En Estados Unidos y Canada, las siguientes indicaciones se aplican al sistema Cardiodrive.

o Elsistema Cardiodrive de Stereotaxis esta diseniado para introducir y retirar
automaticamente catéteres electrofisiologicos (EF) de ablacion y cartografia compatibles
dentro del corazon del paciente cuando se utiliza junto con un sistema de navegacion
magnética robotica de Stereotaxis (RMNS).

e Elsistema Cardiodrive no estd disefiado para introducir los catéteres EF de ablaciéon y
cartografia a través de la vasculatura coronaria o el seno coronario.

En todas las demas zonas geograficas, las siguientes indicaciones se aplican al sistema
Cardiodrive.

El sistema Cardiodrive de Stereotaxis esta disefiado para introducir y retirar automaticamente
catéteres electrofisioldgicos (EF) de ablacion y cartografia compatibles dentro del corazén y el
espacio pericardico del paciente cuando se utiliza junto con un RMNS de Stereotaxis.

Poblacion de pacientes prevista

La poblacion de pacientes prevista para Cardiodrive son pacientes sometidos a cartografias
electrofisioldgicas y a intervenciones de ablacién cardiaca.

Usuarios previstos

Cardiodrive solo debe ser utilizado por profesionales médicos calificados que hayan recibido
una formacién completa sobre su uso.

Sistema complementario de navegacion magnética

El sistema Cardiodrive funciona junto con un sistema de navegacion magnética. El médico
utiliza el RMNS para dirigir la punta distal del catéter, mientras que el dispositivo
Cardiodrive proporciona los medios para la introduccion o la retraccion a distancia. Un
sistema de rayos X complementario proporciona orientacion en tiempo real al médico
durante la intervencion quirargica. La documentacion para el RMNS y el sistema de rayos X
no se reproduce en este documento.

Las instrucciones de uso (IDU) de los productos desechables Cardiodrive figuran en apéndices
que se encuentran después del cuerpo de esta guia y estan incluidas en su carpeta.

Stereotaxis, Inc. Guia del usuario de Cardiodrive 5
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Acerca de esta guia del usuario

El objetivo de esta guia es proporcionar al usuario del sistema Cardiodrive instrucciones para
el uso del equipo.

La guia del usuario proporciona informacién para configurar, encender, utilizar y apagar el
sistema Cardiodrive de Stereotaxis (N/P 001-004115). También proporciona informacién sobre
la instalacion y el mantenimiento de la unidad Cardiodrive.

Seguridad

Si bien el sistema Cardiodrive permite introducir y retraer dispositivos compatibles a
distancia, no sustituye los conocimientos, la experiencia ni el criterio del médico.

Advertencias

A ADVERTENCIA: Las leyes federales de los Estados Unidos solo permiten la
venta de este dispositivo por prescripcion facultativa.

A ADVERTENCIA: El sistema Cardiodrive de Stereotaxis s6lo debe ser utilizado
por médicos capacitados en electrofisiologia, cardiologia intervencionista y en
el uso del dispositivo Cardiodrive y el sistema de navegacion magnética de
Stereotaxis.

A ADVERTENCIA: El sistema Cardiodrive de Stereotaxis s0lo debe ser utilizado
por médicos capacitados en electrofisiologia, cardiologia intervencionista y en
el uso del dispositivo Cardiodrive y el sistema de navegacion magnética de
Stereotaxis.

A ADVERTENCIA: Verifique siempre el movimiento del catéter mediante
imagenes fluoroscdpicas en directo. Deténgase inmediatamente si ya no puede
verificarse el movimiento del catéter.

A ADVERTENCIA: No retire las cubiertas ni intente reparar ninguno de los
componentes del sistema Cardiodrive. Remita todas las reparaciones a personal
de servicio calificado.

A ADVERTENCIA: Compruebe siempre el funcionamiento del sistema
Cardiodrive antes de iniciar cualquier procedimiento. Consulte la seccion 3 de
esta guia del usuario.

Precauciones

& PRECAUCION: No acerque el conjunto del motor a menos de 60 cm (2 ft) del
iman utilizado en el sistema de navegacion magnética.

A PRECAUCION: Cuando realice un abordaje retrégrado en el hemicardio
izquierdo a través de la aorta ascendente, cruce la valvula adrtica y la valvula
mitral manualmente, no mediante el componente Cardiodrive del RMNS de
Stereotaxis.

Stereotaxis, Inc. Guia del usuario de Cardiodrive 6
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& PRECAUCION: Al igual que con el avance manual del catéter, al introducir el
catéter con el sistema Cardiodrive, la velocidad del catéter debe reducirse a una
velocidad adecuada al acercarse a una estructura vascular (como venas
pulmonares) o a los orificios de venas o arterias coronarias. Como recordatorio,
la velocidad méxima de avance del dispositivo Cardiodrive es de
2,0 cm/segundo.

Informacion sobre compatibilidad electromagnética

A ADVERTENCIA: El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los
especificados, a excepcion de los transductores y cables vendidos por Stereotaxis,
Inc. puede provocar un aumento de las emisiones o una disminucién de la
inmunidad del sistema Cardiodrive.

A ADVERTENCIA: El sistema Cardiodrive no debe utilizarse junto a otros equipos
ni apilarse con ellos y, si es necesario utilizarlo junto a otros equipos o apilarlo,
debe controlarse el funcionamiento normal del sistema Cardiodrive en la
configuracion en la que se vaya a utilizar.

Emisiones

El sistema Cardiodrive esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético
especificado en las siguientes tablas. El cliente o el usuario del sistema Cardiodrive debe
asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

En la siguiente tabla se ofrece orientacion y la declaracion de Stereotaxis sobre emisiones
electromagnéticas para el sistema Cardiodrive:

Emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético—orientacion

El sistema Cardiodrive utiliza energia de

.. radiofrecuencia (RF) tinicamente para su
Emisiones de RF (RF) P

EN55011 Grupo 1 funcionamiento interno. Por lo tanto, sus

emisiones de RF son muy bajas y no es probable
que causen interferencias en los equipos
electronicos cercanos.

Emisiones de RF
EN55011

Emisiones armoénicas
IEC 61000-3-2 Clase A
Cumple

Fluctuaciones de
tension/
emisiones de
parpadeo

IEC 61000-3-3

Stereotaxis, Inc. Guia del usuario de Cardiodrive 7
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A

ADVERTENCIA: Las caracteristicas de EMISION de este equipo lo hacen

adecuado para su uso en entornos industriales y hospitalarios (CISPR 11
clase A). Si se utiliza en un entorno residencial (para el que normalmente se
requiere CISPR 11 clase B), este equipo podria no ofrecer una proteccién
adecuada para los servicios de comunicacion por radiofrecuencia. El usuario

podria tener que tomar medidas paliativas, como reubicar o reorientar el equipo.

Inmunidad—Efectos electromagnéticos generales

En la siguiente tabla se ofrece orientacion y la declaracion de Stereotaxis sobre inmunidad
electromagnética en relacion con los efectos electromagnéticos generales para el sistema

Cardiodrive:
Prueba de Nivel de Nivel de Entorno electromagnético—
inmunidad prueba cumplimiento* orientacion
IEC 60601%
Los suelos deben ser de madera,
Descarga iod i
g ' +6kV por + 6KV por horfmgon 9 mosaicos de ,
electrostatica ceramica. Si los suelos estan
contacto contacto . R
(ESD) 8 1V . 8 KV . recubiertos de material sintético,
* por aire * por aire la humedad relativa debe ser

IEC 61000-4-2

como minimo del 30 %.

Rafagas/transito
rios eléctricos
rapidos

IEC 61000-4-4

+ 2 kV para lineas
de alimentacion
eléctrica

+ 1KV para lineas
de entrada/salida

+ 2 kV para lineas
de alimentacion
eléctrica

+1kV para lineas
de entrada/salida

La calidad de la red eléctrica
debe ser la de un entorno
comercial u hospitalario tipico.

+1KkV linea(s) a

+ 1 kV linea(s)

La calidad de la red eléctrica

Sobretension linea(s) a linea(s) dch Ia d ;
ebe ser la de un entorno

IEC 61000-4-5 +2 kV linea(s) a + 2 kV linea(s) ial u hospitalario Hoi

Gerra - terra comercial u hospitalario tipico.

<5 % Ur <5 % Ur

(>95 % de caida (>95 % de caida

en Ur) en Ur)
Caidas de durante 0,5 ciclos | durante 0,5 ciclos | La calidad de la red eléctrica
tension 40 % U 40 % U debe ser la de un entorno
interrupciones (60 % de caida (60 % de caida C?merC1al v hosp 1.talar10 tipico.
breves y en Ur) en Ur) Si el usuario del sistema
variaciones de durante 5 ciclos durante 5 ciclos Cardiodrive requiere un

., funcionamiento continuado

tension en las 70 % Ur 70 % Ur d las i . del
lineas de entrada | (30 % de caida (30 % de caida uranjce ?S 1nterrupc1(?nes e
de 1a fuente de ) ) red eléctrica, se recomienda

en Ur en Ut . . .
alimentacion durante 25 ciclos | durante 25 ciclos alimentar el sistema 'Cardzodfzve

con una fuente de alimentacién

TEC 61000-4-11 | <5 9 Ur <5 % Ur ininterrumpida o una bateria.

(>95 % de caida (>95 % de caida

en Ur) en Ur)

durante 5 s durante 5 s

Stereotaxis, Inc.
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Prueba de Nivel de Nivel de Entorno electromagnético—
inmunidad prueba cumplimiento* orientacion
IEC 60601%*

Campo Los campos magnéticos de
magnético de frecuencia de potencia deben
frecuer}cia de 3 A/m 3 A/m estar a .nivejlres c,ar.acteristicos de
potencia una ubicacion tipica en un
(50/60 Hz) entorno comercial u hospitalario
IEC 61000-4-8 tipico.

* Ures la tensién de red de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.

Inmunidad—Interferencia de RF

En la siguiente tabla se ofrece orientacion y la declaracion de Stereotaxis sobre inmunidad
electromagnética en relacion con la frecuencia de radiofrecuencia para el sistema Cardiodrive:

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético—
inmunidad IEC 60601 cumplimiento orientacion

Los equipos de comunicaciones de
RF portatiles y moviles no deben
utilizarse mas cerca de ninguna parte
del sistema Cardiodrive (incluidos los
cables) que la distancia de separacion
recomendada calculada a partir de la
ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor.

Distancia de separacion

recomendada
, d=1.2+P
RF conducida 3 Vrms
3V d=1,2 \P de 80 MHz a 800 MHz

IEC 61000-4-6 | 150 kHz a 80 MHz
d=2,3VP de 800 MHz a 2,5 GHz

. donde P es la potencia nominal maxima
RF radiada 3 V/m 3V/m de salida del transmisor en vatios (W)
IEC 61000-4-3 | 80 kHz a 2,5 GHz segun el fabricante del transmisor y d es
la distancia de separacién recomendada
en metros (m).

Las intensidades de campo de los
transmisores de RF fijos, determinadas
mediante un estudio electromagnético
del sitio,@ deben ser inferiores al nivel
de cumplimiento en cada gama de
frecuencias.b

Pueden producirse interferencias en
las proximidades de equipos
marcados con el siguiente simbolo:

Stereotaxis, Inc. Guia del usuario de Cardiodrive 9
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Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético—
inmunidad IEC 60601 cumplimiento orientacion

()

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mas alto.
Nota 2: Es posible que estas pautas no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se
ve afectada por la absorcién y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

2 Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base de los radioteléfonos
(celulares/inalambricos) y las radios mdviles terrestres, la radioaficion, las emisiones de radio AM y
FM y las emisiones de televisién no pueden predecirse tedricamente con exactitud. Para evaluar el
entorno electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, debe considerarse la posibilidad de
realizar un estudio electromagnético del sitio. Si la intensidad de campo medida en la ubicacién en
la que se utiliza el sistema Cardiodrive supera el nivel de cumplimiento de RF aplicable indicado
anteriormente, debera controlarse el sistema Cardiodrive para comprobar que funciona con
normalidad. Si se observa un funcionamiento anémalo, puede ser necesario tomar medidas
adicionales, como reorientar o reubicar el sistema Cardiodrive o comunicarse con el equipo de
asistencia de TeleRobotic.

Si las frecuencias exceden el intervalo de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser
inferiores a 3 V/m.

Distancias de separacion

El sistema Cardiodrive esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que se
controlan las perturbaciones de radiofrecuencia radiadas. El cliente o el usuario del sistema
Cardiodrive puede contribuir a evitar las interferencias electromagnéticas al mantener una
distancia minima entre los equipos de comunicaciones de RF portatiles y modviles
(transmisores) y el sistema Cardiodrive, tal como se recomienda en la siguiente tabla, en
funcién de la potencia maxima de salida del equipo de comunicaciones.

Potencia Distancia de separacion segin la frecuencia del transmisor
nominal m
maxima de
salida del 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
transmisor* d=12+P d=12+P d=2,3P
W
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23
Definiciones

En el glosario de la Tabla 1 se definen los términos utilizados en esta guia del usuario.

Tabla 1. Glosario

Término

Avance

Explicacion

Direccién de desplazamiento hacia delante del dispositivo controlado

Stereotaxis, Inc.
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Término Explicacion

Unidad de Componente desechable que fija la unidad Cardiodrive al dispositivo para ser

avance introducido o retraido

CAS Sistema de avance de catéteres Cardiodrive

EF Electrofisiologia

IDU Instrucciones de uso

RMNS Sistema de navegacion magnética robotica

Motor Componente del Cardiodrive que proporciona la fuerza mecanica para mover el
dispositivo.

Retraccion Direccion de desplazamiento hacia atras del dispositivo controlado

Graficos y simbolos

Los siguientes simbolos graficos (Tabla 2) se utilizan en este documento o en los
componentes del Cardiodrive:

ADVERTENCIA ADVERTENCIA indica una situacién potencialmente peligrosa
que, si no se evita, puede ocasionar lesiones graves o la muerte.

PRECAUCION PRECAUCION indica una situaciéon potencialmente peligrosa
que, si no se evita, podria provocar lesiones al paciente o al
operador o dafos al equipo.

Nota identifica la informacion que podria afectar el resultado
del procedimiento.

Las Advertencias y precauciones preceden al texto y a cualquier procedimiento que implique
un riesgo evidente para el operador u operadores, el paciente o el equipo. Las advertencias
generales figuran en el resumen Advertencias y precauciones, que se encuentra en la seccion
Sequridad. Preste atencion a las instrucciones que acompafian a las advertencias, las notas y
los simbolos.

Tabla 2. Graficos y simbolos

Simbolo Nombre Descripcion
N Alimentacion de CA | Indica el estado de la alimentacion de CA.
REF Numero de catalogo | Numero de catdlogo/pieza.

Indica la necesidad de que el usuario consulte las
y instrucciones de uso para obtener informacion
Precaucion ! para :
importante y de precaucion, como advertencias y
precauciones que no pueden presentarse en el

Stereotaxis, Inc. Guia del usuario de Cardiodrive 11
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Simbolo

Nombre

Descripcion

dispositivo médico.

M
m

Marcado CE

El producto esta en conformidad con la Directiva
Meédica Europea 93/42/CEE y cumple con los
requisitos aplicables en materia de salud, seguridad
y medio ambiente. Si la marca va acompanada de
un nimero, la conformidad es valida.

Consulte las
instrucciones

Consulte las Instrucciones de funcionamiento para
obtener informacion o instrucciones adicionales.

L =

Fecha de fabricacion

La fecha en la que se fabrico el dispositivo médico.

ec | rep Representante Nombre y direccion del representante autorizado
europeo en la Comunidad Europea.
Importador Nombre y direccion de la entidad que importa el

dispositivo médico a la ubicacion regional.

Iman presente

Indica la presencia de un iman en el equipo.

Fabricante

Nombre y direccion del fabricante del producto.

5 E B &

Dispositivo médico

Indica que el articulo es un dispositivo médico.

Kl
N\

Punto de
atrapamiento

Indica la ubicacién de un punto de atrapamiento.

Cy

Alimentacion

Indica el estado de alimentacion del componente o
sistema.

Solo bajo Precaucion: Las leyes federales solo permiten la
]& prescripcion venta de este dispositivo por prescripcion
LBy facultativa facultativa.
Stereotaxis, Inc. Guia del usuario de Cardiodrive 12




HDW-0270_ES

Rev. L Fecha de vigencia: 21.02.2025

Simbolo

Nombre

Descripcion

Reciclar: equipo
electroénico

Producto sujeto a la Directiva 2002/96/CE/UE sobre
residuos de aparatos eléctricos y electrénicos
(RAEE) de la Union Europea para el reciclaje de
aparatos electrénicos.

Consulte el
manual/folleto de
instrucciones

Es necesario leer el manual o folleto de
instrucciones.

SN

Namero de serie

El nimero de serie del fabricante para poder
identificar un dispositivo médico especifico.

UKRP

Responsable del
Reino Unido

Persona establecida en el Reino Unido (UK) que
actia en nombre de un fabricante no establecido
en el Reino Unido en relacidn con las obligaciones
del fabricante en virtud de la normativa del
Reino Unido.

Stereotaxis, Inc.
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Configuracion del sistema Cardiodrive

Componentes del sistema
El sistema Cardiodrive estd compuesto por tres componentes principales:

Conjunto del motor (030-005115)

El conjunto del motor contiene el motor, que activa el cable de accionamiento flexible que se
conecta a la unidad de avance del catéter desechable.

Unidad de avance desechable (001-001751-1)

El sistema Cardiodrive se utiliza con la unidad de avance desechable (Figura 1), que contiene
el conjunto de accionamiento para el catéter. El catéter se coloca dentro de la unidad de
avance (también conocida como dispositivo QuikCAS™) antes del procedimiento.

Figura 1. Unidad de avance Cardiodrive

A ADVERTENCIA: No conecte entre si los componentes del Cardiodrive mientras
esté conectada la alimentacion. Apague el RMNS antes de conectar el sistema
Cardiodrive.

Interconexion del sistema

El sistema Cardiodrive debe configurarse de modo que el conjunto del motor se monte en la
barandilla de la camilla del paciente. La unidad de avance desechable se sujeta a la pierna del
paciente. El cable flexible de la transmision se instala entre el conjunto del motor y la unidad
de avance. El catéter se instala dentro de la propia unidad de avance desechable. En la Figura
2 se muestra el diagrama de interconexion del sistema Cardiodrive.

Stereotaxis, Inc. Guia del usuario de Cardiodrive 14



HDW-0270_ES

Rev. L

Fecha de vigencia: 21.02.2025

Cardiodrive 001-004115-9

Gabinete de
control

magnético

Conjunto de

accionamiento

(En la sala de

equipos)

> del motor CAS
(En la sala de

procedimientos)

|
|

PARTE DESECHABLE
001-001751

Eje de transmision
flexible

y

Unidad de avance desechable

(En la sala de procedimientos)

Figura 2. Diagrama de interconexién del Cardiodrive

Instalacion del hardware de montaje del
conjunto del motor

e Empuje la presilla hacia adentro en el conjunto del motor e instalela en el hardware

de montaje.

¢ Fije el conjunto del motor y el hardware de montaje a la barandilla de la camilla del

paciente como se muestra en Figura 3.
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Figura 3. Instalacién del hardware de montaje del conjunto del motor

Instalacion del motor (030-005115)

Fije el conjunto del motor a la barandilla de la camilla del paciente:

1. Fije el conjunto a la barandilla del lado izquierdo del paciente (mientras el
paciente esté boca arriba).

2. Fije el conjunto de modo que el eje del motor apunte hacia la cabeza del paciente
(no hacia los pies).

El motor se puede deslizar por la barandilla segin sea necesario. Se debe ajustar su
posicion exacta con cada paciente, para que el cable flexible de la transmision no
quede flojo. Esta posicion en la barandilla variara segtin el paciente. Intente colocarlo
lo mas cerca posible de los pies del paciente.

Instalacion de la unidad de avance desechable
(001-001751-1)

Consulte las IDU de la unidad de avance (Appendix A: QuikCAS Device) para
realizar la instalacion del desechable.

Deslice el motor Cardiodrive a lo largo de la barandilla de la camilla del paciente
(hacia la cabeza o los pies del paciente) segin sea necesario, a fin de que el cable
flexible de la transmision no esté flojo y se mantenga lo mas recto posible para un
determinado paciente. Intente colocarlo lo mas cerca posible de los pies del paciente.

Stereotaxis, Inc. Guia del usuario de Cardiodrive 16
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Instrucciones de uso del Cardiodrive

Encendido de la unidad Cardiodrive

e Compruebe que todos los cables estén bien sujetos a los conectores adecuados.

e Encienda la unidad Cardiodrive mediante la activacion del sistema RMNS. Consulte la
Guia del usuario para realizar este procedimiento.

e Pruebe las siguientes operaciones para garantizar un funcionamiento adecuado del
dispositivo antes de cada intervencion quirtrgica.

Apagado de la unidad Cardiodrive

Para apagar la unidad Cardiodrive, apague el sistema RMNS. Consulte la Guia del usuario
para realizar este procedimiento.

Especificaciones de rendimiento

En la Tabla 3 se resumen las especificaciones de rendimiento de la unidad Cardiodrive.

Tabla 3. Especificaciones de rendimiento del CAS

Parametro Especificacion

Velocidad del movimiento controlado de forma

2,0 cm/s, maximo
remota

Fuente de alimentacién (suministrada por el sistema
RMNS)

Informacion adicional

24V CC -0 %/+10 %

Previa solicitud, Stereotaxis pondra a disposicion diagramas de circuitos, listas de piezas de
componentes, descripciones, instrucciones de calibracién u otra informacién para ayudar al
personal técnico debidamente calificado del usuario a reparar las piezas de la unidad
Cardiodrive designadas por Stereotaxis como reparables.

Mantenimiento del Cardiodrive

En esta seccion se describe el procedimiento basico para el mantenimiento del sistema
Cardiodrive.

Limpieza
No esterilice en autoclave ninguno de los componentes del Cardiodrive. El equipo eléctrico

Cardiodrive esta disenado para limpiarse con un pano o un hisopo humedecido en desinfectantes
comunes de hospital. No sumerja ningtin componente del sistema Cardiodrive.

Stereotaxis, Inc. Guia del usuario de Cardiodrive 17
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